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Som producent af medicinsk udstyr eller lzegemidler, eller som transportgr, distributgr eller repraesentant pa
det danske marked, kraever myndighederne at man har et kvalitetsstyringssystem. NGr man skal udfagre
andringer eller opdateringer af produktets design eller pakkemateriale, teknisk dokumentation,
produktionsprocesser, produktions- og testudstyr, skal det ggres iht. til en kontrolleret proces der sikrer at
man ikke pavirker kvaliteten af produktet.

Mange virksomheder kan std i en situation hvor man kan fa brug for ekstern support til at evaluere, planlaegge
udfgre eller facilitere aendringssager. | denne artikel vil vi gennemgad hvilke overvejelser vi g@r os som
konsulenter, ndr vi skal tilga aendringssager i den danske medico eller farmaindustri.

Det starter med at lytte og forsta
Nar man som konsulent skal indga i et team hos en virksomhed, for at Igfte en opgave, starter man som
udgangspunkt altid med at veere den nye pa arbejdspladsen. Udover at vaere et par nye gjne pa “den made
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vi plejer at ggre det pa”, medbringer man ogsa den erfaring og ekspertise man har opbygget og skaerpet

som konsulent hos mange organisationer. For at vide hvordan man bedst anvender sin erfaring og
ekspertise i det pagaldende team, er det vigtigt at man opbygger en forstaelse for teamet, opgaven,
organisationen, konteksten og projektet eller afdelingens malsatninger. Der er oftest en eller flere af disse
vigtige parametre der ikke er blevet italesat under den indledende forventningsafstemning, men de bliver
oftest efterspurgt implicit eller "mellem linjerne”.

” Hvis ikke man lytter og forstdr, vil man ikke kunne tage den rigtige tilgang til opgaven.”

Falgende spgrgsmdl er oftest meget nyttige nar man skal forsta teamet og opgaven;

e Hvilke procedurer eller SOP’er beskriver eendringssagerne?
e Hvordan plejer teamet at arbejde iht. procedurerne?
e Hvilke faste holdepunkter i projektet omhandler @ndringssagerne?
e Har de en formel eller uformel made for hvordan de udfgrer aktiviteter fgr, under og efter
@ndringssagerne?
e Benytter de spgrgeskemaer?
e Ser de selv tingene efter, f.eks. med metoden ”“go-look-see”?
e Hvilke metoder benytter man til at finde arsagerne og kausaliteten?
e Bliver sagerne beskrevet systematisk med felter der skal udfyldes, eller bliver de udfgrt i
handen med meget prosa?
Hvilket produkt, udstyr eller dokumentation er en del af &endringssagens omfang?

Denne type spgrgsmal hjaelper konsulenten til at fokusere og prioritere sin energi og tid. Det er vigtigt at
2ndringssagerne er forstaelige og komplette om fem ar, hvilket forudsatter at de er velbeskrevne,
veldokumenterede og at de fungerer i praksis. Der er altid nogen der har en mening om hvordan det skal

veere, sa det er vigtigt at man lytter.
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Nar man er pa opgave i en organisation man ikke kender, eller hvis man er ude hos deres
underleverandgrer og samarbejdspartnere, er det vigtigt at man husker sin situationsfornemmelse.
Zndringerne som a&ndringssagerne omhandler, kan stamme fra gmtalelige eller uheldige situationer eller
svagheder i samarbejdet, hvor der kan vaere modsatrettede interesser eller fglelser i klemme. Man skal
derfor vaere papasselig med hvad man siger og hvordan man stiller problemstillinger eller Igsninger op.

Finder rytmen og indgar i teamet
Nar man skal indga i et eksisterende team, som den nye, kan man bruge erfaringer fra tidligere sa man
hurtigere bliver en del af teamet og ikke bare “"en konsulent”. Det er vigtigt som konsulent at sige "vi” og ikke

nn
|

, da man er en del af teamet for at kunne Igse opgaven.

At kunne stille de rigtige indledende spgrgsmal, lytte aktivt og stille de rigtige afklarende spgrgsmal er
fundamentale egenskaber nar man skal forsta dynamikken og afhangighederne i et team. Derfor md man
som konsulent ikke underkende vaerdien af at tilegne sig og skarpe sine kommunikations- og
formidlingsevner. Man kan blive fristet til at taenke pa at det primaert er konsulenter, der prasenterer de
store strategiprojekter eller forhandler med leverandgrer og samarbejdspartnere, som Igbende skal treene
deres kommunikations- og formidlingsevner. Dette er dog langt fra sandt. Hvis ikke man kan forsta
udfordringen, opgaven og den kontekst den skal Igses under, kan man ikke udarbejde den rigtige Igsning.
Dette kan man ikke forsta hvis ikke man kan stille de rigtige spgrgsmal.

”n

”Det er vigtigt som konsulent at sige "vi” og ikke ”i”, da man er en del af teamet for at kunne

I@se opgaven. ”

For at kunne forsta den implicitte baggrundsviden som teamet har og fungerer efter, er det vigtigt at kunne
stille de rigtige spgrgsmal i de rigtige fora. Dette kan ggres ved at saette nogle sessions op med folk, for at se
hvor graeensen er mellem det de ved og det som man som konsulent skal vide. Hvem er beslutningstagerne
og hvem har indflydelse pa hvad? Dette er vigtige spgrgsmal at finde svar pa.

Hvis teamet ikke har mulighed for at aftale de ngdvendige mgder, hvor man kan interviewe de rigtige
personer eller blive sat ind i det problemstillinger der ligger i periferien af opgaven, er det vigtigt at man
observerer. Der er faste holdepunkter i ethvert projekt eller i enhver afdeling. Disse holdepunkter kan f.eks.
veere projektets faste statusmgder eller afdelingens tavlemgder. Det vigtigste er at man kan identificere
hvilke roller og ansvar de forskellige deltagere har, og lytte til hvad det er de lsegger vaegt pa under de
diskussioner der bliver taget i plenum.
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Soger overblikket

Det kan veere sveert at forsta hvilke afhaengigheder eller implicitte links der er mellem systemerne der er
pakraevet af aendringens omfang og selve a&ndringssagssystemet. Derfor er det vigtigt at man danner sig et
overblik over systemernes afhangighed, da det kan vaere tidskreevende at inkludere opgaver og
systemafhangigheder efterfglgende.

”Hvis ikke man danner overblikket, vil man risikere at skulle ga tilbage og inkludere

tidskraevende aktiviteter senere i processen.”

Nar man starter med at skulle danne sig et overblik, er det bedst hvis man kan fa de ngdvendige
informationer fra den person der plejer at handtere aendringssagerne. Hvis ikke denne person er tilgaeengelig,
af forskellige arsager, er det vigtigt at man gar til de ansvarlige for de forskellige omrader. Hvis man skal
danne sig et overblik over, f.eks. sammenhangen mellem systemer, gar man til den systemansvarlige. Et
andet eksempel kunne vaere at man skal danne sig et overblik over hvilke mekaniske komponenttegninger
der skal opdateres, hvortil man kunne ga til den ansvarlige for det medicinske udstyrs mekaniske design.

Man behgver ikke en dybdegdende teknisk indsigt i eendringens omfang, da man fokuserer pa at systemet
bliver anvendt korrekt og at kvalitetssystemet bliver fulgt. Dog kan det vaere ngdvendigt at fa en mere
dybdegaende indsigt hvis a&endringerne omhandler f.eks. produktionsprocesser til fremstilling af laagemidler
eller fundamentale tekniske aspekter i designet af medicinsk udstyr. Da produktionsprocesser og
komponenttegninger i sin natur er meget specifikke, kan det vaere ngdvendigt at forsta de finere detaljer.

Forandringsledelse pa produkt og procesniveau

Som konsulenter er vi vant til at arbejde i projekter som omhandler aendringer og forandringer af stgrre eller
mindre grad. Derfor er vi vant til at kunne bringe input til eller direkte understgtte den forandringsledelse
der skal til, for at andringerne eller forandringerne nar de gnskede malseetninger pa produkt eller
procesniveau.

“Hvis ikke man kan rumme de mennesker der er pavirket af eendringssagen, og kommunikere

derefter, vil man ikke opnd det ngdvendige momentum.”

Man kan som konsulent ikke patage sig ansvaret for andringssagen, da det er kundens system og dem der
har overblikket. Den der skriver under pa andringssagen, skal kunne forklare den under f.eks.
myndighedsinspektioner eller interne audits, sa vedkommende der er ansvarlig, skal vaere velinformeret.

Andre gange kan det veere ngdvendigt at alliere sig med ngglepersoner i organisationen, sa budskaberne kan
blive bragt af nogen der ikke er sa ny i organisationen. Dette kan vare ngdvendigt hvis der er meget
modstand mod den andring som andringssagerne omhandler eller hvis de tvivler pa om konsulenten har
forstaet organisationens behov eller kravene til systemerne korrekt.
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Nar man skal udfgre seendringssagshandtering, er det godt at forholde sig til eendringssagen som en delopgave
af noget andet, sa man kan bringe komplimenterende kompetencer i spil. Dette sikrer at kunden forstar at
konsulenten har forstand pa det eendringen omhandler. Dette viser at konsulenten sikrer at sendringssagen
er velbeskrevet, veldokumenteret og at det fungerer i praksis. (Eksempelvis procesvalidering eller en
tegningsopdatering). Denne tryghed er med til at seenke den modstand der kan vaere mod forandringen eller
den naturlige modstand der kan forekomme mod at en konsulent bliver en del af teamet.

Der er mange former for modstand mod den nye, der kan ggre det svaert at udfgre sit arbejde. Det kan f.eks.
vaere udtalelser som ”jeg har ikke tid til at saette dig ind i det her”, “Har du nu forstaet det rigtigt?”, "Jeg har
for travlt til at bidrage med den ting, som er ngdvendigt for dig”, ”jeg gider ikke den sendring der kommer”,
"der er simpelthen ikke tid til det her”, "Det eksisterende tager for meget tid, til at jeg kan kigge pa det nye”,
eller "der er urealistiske forventninger til hvad jeg kan na”. Denne type udtalelser kan vi alle komme med, og
de er et udtryk for at vedkommende forsgger at passe sit arbejde og prioritere derefter. Dette skal man
rumme, specielt som konsulent. Men man ma ikke lade det stoppe processen, da andringssager til syvende

og sidst er regulatoriske krav man er forpligtiget til at overholde.

De fire overordnede tilgange som vi har beskrevet i denne artikel, er alle ngdvendige for at kunne udfgre
a@ndringssagshandtering i stgrre eller mindre organisationer. Hvis ikke man lytter og forstar, vil man ikke
kunne tage den rigtige tilgang til opgaven. Hvis ikke man finder teamets rytme og kan indga i teamet, vil
samarbejdet ga i sta. Hvis ikke man danner overblikket, vil man risikere at skulle ga tilbage og inkludere
tidskreevende aktiviteter senere i processen. Hvis ikke man kan rumme de mennesker der er pavirket af
2&ndringssagen, og kommunikerer derefter, vil man ikke opna det ngdvendige momentum.

En @&ndringssag er pa papiret det der helt nggtern forklarer, hvilken forandring der skal implementeres.
Der er altid en projektleder eller projektkoordinator, der skal facilitere den overordnede forandring. Men
som konsulent, med ansvar for @&ndringssager, ma man ikke glemme at man i praksis ogsa er en del af

forandringsledelsen.

Som konsulenter har vi hjulpet mange virksomheder med a&endringssagshdndtering, og vi har set under hvilke
omstaendigheder man kan drage nytte af forskellige tilgange og remedier. Vi har veeret med fra start, vi har
veeret med undervejs, vi er blevet kaldt ind ndr det er gdet galt og vi har vaeret med ndr man kigger tilbage
pd hvad der kunne veere gjort anderledes.

Det koster ikke noget at spgrge...
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